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NEUVOSTON DIREKTIIVI 97/43/EURATOM,
annettu 30 pidivind kesikuuta 1997,

henkiléiden terveyden suojelemisesta ionisoivan siteilyn aiheuttamilta vaaroilta
lidketieteellisen siteilyaltistuksen yhteydessd ja direktiivin 84/466/Euratom
kumoamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan atomienergiayhteisén perusta-
missopimuksen ja erityisesti sen 31 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen, jonka komissio
on laatinut tieteellis-teknisen komitean nimeémin asian-
tuntijaryhmén lausunnon saatuaan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon ('),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3),

seka katsoo, etti

1) neuvosto on antanut perusnormien vahvistamisesta

3)

~

tyontekijéiden ja vieston terveyden suojelemiseksi
ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta direktiivit,
sellaisina kuin ne ovat viimeksi muutettuina direktii-
villi 96/29/Euratom (%),

Euratomin perustamissopimuksen 33 artiklan mukai-
sesti jisenvaltiot antavat tarvittavat lait, asetukset ja
hallinnolliset miiriykset vahvistettujen perusnormien
noudattamisen varmistamiseksi seki toteuttavat tarvit-
tavat toimenpiteet opetuksen, koulutuksen ja amma-
tillisen koulutuksen osalta,

neuvosto antoi 3 piivini syyskuuta 1984 ladketieteel-
lisessa tutkimuksessa ja hoidossa olevien henkiléiden
siteilysuojelua koskevista perustoimenpiteistd direk-
tiivin 84/466/Euratom (%),

ladketieteellinen siteilyaltistus muodostaa edelleen,
kuten vuonna 1984, tirkeimmin keinotekoiselle ioni-
soivalle siteilylle altistumisen lihteen Euroopan
unionin kansalaisten osalta; ionisoivan séteilyn kiyton
ansiosta useilla ladketieteen aloilla on edistytty
suuresti; ladketieteellistd siteilyaltistumista ajheuttava
toiminta on toteutettava parhaimmissa mahdollisissa
siteilysuojeluoloissa,

kansainvilinen siteilysuojelutoimikunta on todennut
lasketieteelliseen  siteilyaltistukseen  sovellettavaa
siteilysuojelua koskevan tieteellisen tietimyksen kehi-
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10)

11)

12)

tyksen ja tarkastellut aihetta vuosina 1990 ja 1996
antamissaan suosituksissa,

tallaisen kehityksen vuoksi on tarpeen kumota direk-
tiivi 84/466/Euratom,

direktiivissa 96/29/Buratom annetaan turvallisuuden
perusnormit ladketieteelliseen siteilyaltistukseen liit-
tyen tyontekijoiden ja viestdn suojelulle; samassa
direktiivissi varmistetaan, etti viestdon kohdistuvaa
siteilyaltistusta tarkkaillaan,

ladkinnallisistd laitteista 14 piivina kesikuuta 1993
annetussa neuvoston direktiivissi 93/42/ETY (%) kisi-
telliin  ladkinnillisten laitteiden suunnitteluun,
valmistukseen ja markkinoille saattamiseen liittyvii
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, mukaan lukien
siteilysuojelun nikokohdat; mainitun direktiivin 1
artiklan 8 kohdan mukaisesti sen sidnndékset eivit
vaikuta Euratomin perustamissopimuksen nojalla
annettujen direktiivien soveltamiseen; on tarpeen
asettaa siteilysuojeluvaatimukset radiologisten laitteis-
tojen ladketieteelliselle kaytolle niiden kayttdonotto-
paivastd lukien,

suojelumiiriyksid on aiheellista mukauttaa kattamaan
siteilyaltistus, joka kohdistuu vapaaehtoisiin sekd
henkiléihin, jotka tietoisesti ja omasta tahdostaan

auttavat lidketieteellisen tutkimuksen tai hoidon
kohteena olevia henkiloiti,
Euroopan neuvoston ministerikomitea antoi 6

paivini helmikuuta 1990 ihmisiin kohdistuvaa liike-
tieteellistd tutkimusty6ti koskevan suosituksen n:o
R(90)3, joka koskee muun muassa eettisen komitean
muodostamista,

tarvitaan yksityiskohtaiset vaatimukset oikeutus- ja
optimointiperiaatteiden soveltamiseksi timin direk-
tilvin soveltamisalaan kuuluvien siteilyaltistusten
yhteydessd asianmukaisella tavalla,

on méiritettdva vastuut ladketieteellisestd siteilyaltis-
tuksesta,

() EYVL Nio L 169, 127.1993, 5. 1
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13) henkildston asianmukainen koulutus, laadunvarmis-
tus- ja auditointiohjelmien luominen sekd toimival-
taisten viranomaisten tarkastukset ovat tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd lddketieteellisessd siteilyaltistus-
tilanteessa siteilysuojelusta huolehditaan moitteetto-
masti,

14) erikoistoiminnan, raskaana olevien ja imettivien nais-
ten, tutkimustoimintaan osallistuvien vapaachtoisten
ja avustavien henkildiden osalta on annettava erityis-
sdannoksid, ja

15) potentiaalinen siteilyaltistus on otettava huomioon,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Tarkoitus ja soveltamisala

1.  ‘Tissd direktiivissi tiydennetddn direktiivid 96/29/
Euratom ja siddetddn henkiloitd koskevista yleisistd sitei-
lysuojeluperiaatteista 2 ja 3 kohdassa tarkoitetussa sitei-
lyaltistustilanteessa.

2. Tita direktiivid on sovellettava ladketieteellisen sitei-
lyaltistuksen aiheutuessa:

a) potilaille ladketieteellisessd tutkimuksessa tai hoidossa,
b) tyéterveystarkkailun yhteydesss,
c) terveysseulontaohjelmien yhteydessi,

d) diagnostisessa tai terapeuttisessa tarkoituksessa tehti-
vien ladketieteellisten tai bioladketieteellisten tutki-
musohjelmien yhteydessi niihin osallistuville vapaaeh-
toisille terveille henkildille tai potilaille,

¢) oikeusliiketicteellisten toimenpiteiden yhteydess.

3. Titi direktiivii on sovellettava myos sellaisten
henkildiden siteilyaltistukseen, jotka tietoisesti ja
vapaaehtoisesti (muuten kuin ammattinsa puitteissa) avus-
tavat ja tukevat ladketieteellisen siteilyaltistuksen
kohteena olevia henkil®ita.

2 artikla
Miiritelmait

Tissi direktiivissd kiytetidn seuraavasti madriteltyja
termeji:

— Kliininen auditointi: Ladketieteellisten radiologisten
toimintojen systemaattinen tutkinta tai tarkastelu, jolla
pyritain parantamaan potilaan hoidon laatua ja tulosta
kiyttimilla jarjestelmillistd arviointia, jossa radiolo-
gisia kiytint6j, toimintoja ja tuloksia vertaillaan
hyvin laiketieteellisen radiologisen toiminnan hyvik-
syttyihin standardeihin, muutetaan kiytintdjd tilan-

teen mukaan sekd otetaan tarvittaessa kidyttoon uusia
standardeja.

Kliininen vastuu: Lidketieteellisen toiminnan harjoit-
tajan vastuu, joka koskee henkil6on kohdistuvaa liike-
tieteellistd siteilyaltistusta, erityisesti: oikeutusta, opti-
mointia, tulosten kliinisti arviointia, tarvittaessa
kaytinnon nakokohtia koskevaa yhteistyéti muiden
asiantuntijoiden ja henkilokunnan kanssa, aiempia
tutkimuksia koskevan tiedon hankintaa tarvittaessa,
olemassa olevan radiologisen tiedon ja/tai asiakirjojen
toimittamista tarvittaessa muille ladketieteellisen
toiminnan harjoittajille ja/tai toimenpiteen mairiajille
seka tarvittaessa tiedon antamista potilaille ja muille
asianomaisille henkildille ionisoivan siteilyn vaarasta.

Toimivaltaiset viranomaiset: Jasenvaltion nimedmit
viranomaiset.

Diagnostiset vertailutasot: Laiketieteellisissd radiodi-
agnostisissa toiminnoissa mdiritellyt annostasot seki
radioaktiivisten ladkevalmisteiden mairitellyt aktiivi-
suustasot tyypillisid tutkimuksia varten normaalikokoi-
sista potilaista koostuvalle ryhmalle tai standardifanto-
meille laajasti maiiriteltyjen laitetyyppien kayttod
varten. Niiden tasojen ei oleteta ylittyvin standarditoi-
menpiteiden yhteydessd, kun diagnostinen ja tekninen
toimenpide on alan normaalin, hyvin kiytinnon
mukainen.

Annosrajoitus: Mairitellystd lidhteestd henkiloille
mahdollisesti aiheutuvien annosten rajoittaminen
suunnitteluvaiheessa  siteilysuojelun  optimointia
varten.

Siteilyaltistus: Ionisoivalle siteilylle alttiiksi joutumi-
nen.

Terveysseulonta: Menettely, jossa kaytetdin radiologisia
laitteistoja vdeston riskiryhmien varhaisdiagnosointiin.

Haltija: Luonnollinen henkilé tai oikeushenkild, jolla
on kansallisen lainsaidinnon mukainen vastuu tietystd
radiologisesta laitteistosta.

Henkildlle aiheutuva haitta: Henkildissd tai heididn
jilkeldisissddn kliinisesti havaittavat vahingolliset
vaikutukset, jotka ilmenevit joko valittdmasti tai
viivistyneing; jilkimmiisessd tapauksessa kyseessi on
pikemminkin ilmenemisen todennikoisyys kuin

varmuus.

Tarkastus: Tarkastus on toimivaltaisten viranomaisten
suorittama tutkimus, jolla varmistetaan, etti ladketie-
teelliset radiologiset toiminnot, kiytossd olevat laitteet
ja radiologiset laitteistot ovat siteilysuojelua koskevien
kansallisten mairdysten mukaisia.

Laiketieteellisen fysiikan asiantuntija: Siteilyaltistuk-
seen liittyvdn, timin direktiivin soveltamisalaan
kuuluvan siteilyfysiikan tai siteilytekniikan asiantun-
tija, jonka koulutuksen ja pitevyyden toimivaltaiset
viranomaiset ovat tunnustaneet ja joka huolehtii itse
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tai antaa tarvittaessa neuvoja potilaiden dosimetriasta,
vaativien menetelmien ja laitteiden kehityksesti ja
kaytosta, optimoinnista, laadunvarmistuksesta, laadun-
valvonta mukaan lukien, seka siteilysuojeluun liitty-
visti muista seikoista, jotka koskevat timin direktiivin
soveltamisalaan kuuluvaa siteilyaltistumista.

— Liiketieteellinen radiologinen toiminta: Kaikentyyp-
pinen  laaketieteellistd  siteilyaltistusta  koskeva
toiminta.

— Oikeuslaiketieteelliset menettelyt: Toimenpiteet, jotka
suoritetaan vakuutustoimintaa tai oikeudellista tarkoi-
tusta varten ilman ldiketieteellisti indikaatiota.

— Tyéterveystarkkailu:  Tyontekijoiden terveydentilan
tarkkailu jasenvaltioiden tai toimivaltaisten viran-
omaisten madrittelemilld tavalla.

— Potilasannos: Potilaalle tai ladketieteellisen toimenpi-
teen kohteena olevalle muulle henkilolle siteilyaltis-
tuksesta aiheutuva annos.

— Potilaiden dosimetria: Potilaan tai liiketieteellisen
toimenpiteen kohteena olevan muun henkilén sitei-
lyannoksen madrittiminen.

— Kiytinnon toteutus: Mikd tahansa 1 artiklan 2
kohdassa  tarkoitettu  siteilyaltistusta  aiheuttava
toimenpide ja siihen liittyvit osatekijit, mukaan
lukien radiologisten laitteiden Kkisittely ja kaytto,
teknisten ja fysikaalisten parametrien arviointi,
mukaan lukien siteilyannokset, laitteiden kalibrointi
ja kunnossapito, radioaktiivisten ladkevalmisteiden
valmistus ja antaminen seké filmin kehitys.

— Laiketieteellisen  toiminnan  harjoittaja:  Laakiri,
hammasladkiri tai muu terveydenhuollon ammatti-
henkil®, jolla on kansallisten vaatimusten mukaisesti
oikeus ottaa kliininen vastuu ihmiseen kohdistuvasta
laaketieteellisestd siteilyaltistuksesta.

— Toimenpiteen midradja: Lidkari, hammaslddkiri tai
muu terveydenhuollon ammattihenkils, jolla on
kansallisten vaatimusten mukaisesti oikeus antaa
lihete lidketieteelliseen siteilyaltistukseen ladketieteel-
lisen toiminnan harjoittajan luokse.

— Laadunvarmistus: Kaikki suunnitellut ja jirjestelmil-
liset toimet, jotka tarvitaan aikaansaamaan riittivd
varmuus siitd, etti laitteisto, jirjestelmi, sen osat tai
menetelmi toimivat hyviksyttdvilld tavalla sovittujen
standardien mukaisesti.

— Laadunvalvonta: Osa laadunvarmistusta. Sellaisten
toimenpiteiden kokonaisuus (suunnittelu, yhteensovit-
taminen, taytintd6npano), joilla pyritian laadun ylla-
pitoon tai parantamiseen. Siihen sisiltyvit kaikkien
madgriteltivissd, mitattavissa ja ohjattavissa olevien lait-
teiden suoritusominaisuuksien seuranta, arviointi ja
vaaditulla tasolla pitiminen.

— Radiologinen: Radiodiagnostisiin ja sidehoidollisiin
menetelmiin sekd toimenpideradiologiaan tai muihin
radiologisiin suunnittelu- tai ohjaustoimenpiteisiin

liittyva.

— Radiologinen laitteisto: Kiayttéon asennetut radiolo-
giset laitteet, apuvilineet ja kiyttdtilat.

— Radiodiagnostinen: Diagnostiseen in vivo -isotooppi-
laaketieteeseen, ladketieteelliseen diagnostiseen radio-
logiaan ja hammasliiketieteelliseen radiologiaan liit-

— Sidehoitoon liittyvé: Siddehoitoon kuuluva, mukaan
lukien isotooppihoito.

3 artikla
Oikeutus

1. Laaketieteellisesti  siteilyaltistuksesta, johon 1
artiklan 2 kohdassa viitataan, on oltava riittivi nettohyéty,
kun arvioidaan toisaalta silli saatavaa potentiaalista
diagnostista tai terapeuttista kokonaishy6tyd, mukaan
lukien henkilolle koituva suora terveydellinen hyoty ja
yhteiskunnalle koituvat hyddyt, ja toisaalta altistumisesta
henkildlle mahdollisesti aikeutuvaa haittaa, ottaen
huomioon kiytettivissi olevien samaan tavoitteeseen
tahtidvien, mutta el lainkaan tai vihemmassi maiirin ioni-
soivalle siteilylle altistavien vaihtoehtoisten menetelmien
tehokkuus, edut ja riskitekijat.

Erityisesti:

a) — kaikki uudentyyppiset toiminnot, joihin liittyy
ladketieteellisti siteilyaltistusta, on etukiteen perus-
teltava oikeutetuiksi ennen kuin ne otetaan ylei-
seen kayttdon,

— nykyisid lidketieteellistd siteilyaltistusta aiheuttavia
kiaytint6ja voidaan arvioida uudestaan aina, kun
saadaan uutta, merkittivai tietoa niiden tehokkuu-
desta tai seurauksista,

b) henkilokohtainen lidketieteellinen siteilyaltistus on
kaikissa tapauksissa perusteltava etukiteen oikeutetuksi
siteilyaltistuksen erityiset tavoitteet ja kohteena olevan
henkilén ominaisuudet huomioon ottaen.

Jos ladketieteellisen  siteilyaltistuksen  aiheuttava
toiminto ei ole yleensi oikeutettu, yksittdinen sateilyal-
tistus voidaan perustella oikeutetuksi erityistilanteessa
tapauskohtaisen arvioinnin pohjalta.

Jasenvaltioiden madarittimien toimenpiteiden
midridjin ja ladketieteellisen toiminnan harjoittajan on
pyrittivd aina, kun se on kiytinnossi mahdollista,
hankkimaan suunnitellun siteilyaltistuksen kannalta
tarpeelliset tiedot tai hoitokertomukset sekd otettava
huomioon nidmai tiedot, jotta viltetaan tarpeeton sitei-
lyaltistus,

c) kansallisten menettelyjen mukaisesti muodostettavan
eettisen komitean ja/tai toimivaltaisten viranomaisten
on tutkittava biolddketieteellisestd ja lidketieteellisestd
tutkimuksesta aiheutuva laiketieteellinen siteilyaltistus,

d) erityisti huomiota on kiinnitettivi sellaisen ladketie-
teellisen siteilyaltistuksen oikeutukseen, josta ei ole
suoraa terveydellistd hyotyé siteilyaltistuksen kohteena
olevalle henkilélle, ja varsinkin oikeuslaiketieteellisiin

syihin perustuvaan siteilyaltistukseen.

~
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2. Edelli 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla siteilyaltis-
tuksella saatavan nettohyédyn on oltava riittavd, kun
otetaan huomioon vilitdn hyoty potilaan terveydelle, 1
artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen henkildiden saama
hyoty ja siteilyaltistuksen mahdollisesti aiheuttama haitta.

3. Jos siteilyaltistus ei ole oikeutettua, se olisi kiellet-
tava.

4 artikla
Optimointi

1. a) Radiologisista toimenpiteistd aiheutuvat siteilyan-
nokset on 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja side-
hoitoon liittyvid annoksia lukuun ottamatta pidet-
tivdi niin alhaisena kuin tarvittavan diagnostisen
tiedon saamiseksi on kohtuullisesti mahdollista,
ottaen huomioon taloudelliset ja sosiaaliset tekijt.

b) Direktiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetussa sidehoitoon kuuluvassa ladketieteelli-
sessi siteilyaltistuksessa sidehoidon kohdealueen
sateilytys on suunniteltava yksilollisesti ottaen
huomioon, etti muiden kuin kohdealueen tai
-kudosten siteilyannosten on oltava niin vahiiset
kuin on kohtuudella mahdollista ja niiden on oltava
johdonmukaisia sen hoitotavoitteen kanssa, jonka
saavuttamiseksi siteilyaltistus tehdaén.

2.  Jasenvaltioiden on:

a) edistettava 1 artiklan 2 kohdan a, b, c ja e alakohdassa
tarkoitettuja radiodiagnostisia tutkimuksia koskevien
vertailutasojen madrittelya ja kaytt6a ja tahin tahtidvin
ohjauksen saatavuutta ottaen huomioon eurooppalaiset
diagnostiset vertailutasot, jos sellaisia on kaytettivissa,

b) varmistettava, ettd jokaisessa 1 artiklan 2 kohdan d
alakohdassa tarkoitetussa biolaiketieteellisessa ja ladke-
tieteellisessi tutkimushankkeessa:

— henkilét osallistuvat tutkimukseen vapaaehtoisesti,
— henkildille ilmoitetaan siteilyaltistuksen riskit,

— sellaisille henkildille, joiden ei odoteta saavan vali-
tonta laaketieteellista hydtya siteilyaltistuksesta, on
miiritelty annosrajoitus,

— sellaisille potilaille, jotka suostuvat vapaaehtoisesti
osallistumaan  kokeelliseen  tutkimukseen tai
hoitoon ja joiden odotetaan saavan tutkimuksesta
tai hoidosta hyotya, ladketieteellisen toiminnan
harjoittajan ja/tai toimenpiteen madradjan on suun-
niteltava kohdeannokset yksilokohtaisesti.

varmistettava, ettd kiinnitetiin erityista huomiota
siihen, ettd 1 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitet-
tujen oikeuslaaketieteellisten toimenpiteiden yhtey-
dessi saatava siteilyaltistus pysyy niin alhaisena, kuin
on kohtuullisesti mahdollista.

(¢)
~

3. Optimointiin on sisallytettdva laitteiden valinta, riit-
tivin diagnostisen tiedon tai hoitotuloksen johdonmu-
kainen tuottaminen samoin kuin kiytinndén toteutus,
laadunvarmistus, laadunvalvonta mukaan lukien seki poti-
lasannosten tai annetun aktiivisuuden arviointi, taloudel-
liset ja sosiaaliset tekijit huomioon ottaen.

4.  Jasenvaltioiden on varmistettava, etti:

a) tarvittaessa vahvistetaan 1 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua siteilyaltistusta koskevat annosrajoitukset henki-
16ille, jotka tietoisesti ja vapaaehtoisesti (muuten kuin
ammattinsa puitteissa) avustavat ja tukevat ladketieteel-
lisen tutkimuksen tai hoidon kohteena olevia potilaita,

b) direktiivin 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta siteilyal-
tistuksesta annetaan tarvittavaa opastusta,

c) kun on kyse potilaasta, jonka hoidossa tai tutkimuk-
sessa  kiytetidn radionuklideja, ladketieteellisen
toiminnan harjoittaja tai radiologisen laitteiston haltija
antaa tarvittaessa potilaalle tai timin lailliselle holhoo-
jalle kirjalliset ohjeet, joiden tarkoituksena on rajoittaa
potilaan kanssa tekemisissé olevien henkildiden
annokset niin vahiisiksi kuin on kohtuudella mahdol-
lista, sekd antaa tietoa ionisoivan siteilyn vaaroista.

Nimi ohjeet on annettava ennen ldht6d sairaalasta,
klinikalta tai vastaavasta laitoksesta.

5 artikla
Vastuut

1. Toimenpiteen midrddjin ja  ladketieteellisen
toiminnan harjoittajan on harkittava toimenpiteen oikeu-
tusta asianmukaisella tasolla jisenvaltion miarittelemilla
tavalla.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitettu ladketieteellinen siteilyaltistus
tehdadn aina laaketieteellisen toiminnan harjoittajan klii-
niselld vastuulla.

3. Radiologisen laitteiston haltija tai laiketieteellisen
toiminnan harjoittaja voi tarpeen mukaan siirtdd toimen-
piteen tai sen osan kiytinnon toteutuksen yhden tai
useamman sellaisen henkildn hoidettavaksi, jolla on lupa
toimia tiltd osin kyseiselld erikoisalalla.

4. Jasenvaltioiden on huolehdittava oikeuslidketieteel-

lisissa tutkimuksissa noudatettavien menettelyjen vahvista-
misesta.

6 artikla
Toimenpiteet
1. Jokaista radiologista laitteistoa varten on laadittava

kirjalliset toimintaohjeet kaikille tavanomaisille radiologi-
sille toimenpiteille.
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2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti ladketieteellistd
siteilyaltistusta aiheuttavien toimenpiteiden maaraajilla on
kiytettiavissidn suositukset, joissa on lihetteen antamista
varten  kriteerit ladketieteellisestd siteilyaltistuksesta,
mukaan lukien siteilyannokset.

3. Sidehoitoon liittyvissi toiminnoissa on oltava kiin-
tedsti mukana lidketieteellisen fysiikan asiantuntija.
Vakiintuneissa lidkesidehoidon ja diagnostisen isotooppi-
ladketieteen toiminnoissa on oltava kiytettivissa ladketie-
teellisen fysiikan asiantuntija. Muissa radiologisissa
toiminnoissa on oltava tarvittaessa mukana ladketieteel-
lisen fysiikan asiantuntija konsultointia varten optimoin-
nissa, potilaiden dosimetria mukaan lukien, ja laadunvar-
mistuksessa, laadunvalvonta mukaan lukien, sekd anta-
massa neuvoja tarvittaessa lidketieteelliseen siteilyaltistuk-
seen liittyvissa sateilysuojeluasioissa.

4. Kliiniset auditoinnit on tehtivad kansallisten menet-
telyjen mukaisesti.

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti aina kun
diagnostiset vertailutasot toistuvasti ylitetddn, suoritetaan
tarvittavat paikalliset tarkastukset ja tarpeen mukaan
toteutetaan korjaavia toimia.

7 artikla
Koulutus

1. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd toiminnan
harjoittajilla ja 5 artiklan 3 kohdassa sekd 6 artiklan 3
kohdassa tarkoitetuilla henkildilld on riittava radiologisiin
toimintoihin soveltuva teoreettinen ja kiytinnon koulutus
sekd asianmukainen pitevyys siteilysuojelun alalla.

Titd tarkoitusta varten jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd laaditaan asianmukaiset koulutusohjelmat, ja tunnus-
tettava niihin liittyvat tutkinnot, todistukset tai muodol-
lista pitevyytta osoittavat asiakirjat.

2.  Asianmukaisissa koulutusohjelmissa mukana olevat
henkil6t voivat osallistua 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tujen toimenpiteiden kiytainnén toteutukseen.

3. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd ammatillisen
tutkinnon jilkeen on saatavilla jatkokoulutusta, ja siini
erikoistapauksessa, ettd Kkliinisessd kiytossdé on uusia
menetelmii, jasenvaltioiden on varmistettava, etti naihin
menetelmiin ja niihin liittyviin olennaisiin siteilysuojelu-
vaatimuksiin liittyvd koulutus jarjestetddn.

4.  Jasenvaltioiden on edistettava sitd, ettd lddketieteel-
listen ja hammasladketieteellisten oppilaitosten perusta-
missuunnitelmiin sisdltyy siteilysuojelukurssi.

8 artikla

Laitteet

1. Jasenvaltioiden on toteutettava sellaiset tarpeellisina
pitimansi toimenpiteet, joiden avulla véltetddn radiolo-
gisten laitteiden lukumiirin tarpeeton kasvu.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd

— kaikki kiytdssi olevat radiologiset laitteistot ovat
tarkan sateilysuojelua koskevan valvonnan alaisina,

— toimivaltaisilla viranomaisilla on kiytettivissiin ajan
tasalla oleva luettelo jokaiseen radiologiseen laitteis-
toon kuuluvista laitteista,

— radiologisen laitteiston haltija toteuttaa asianmukaisia
laadunvarmistusohjelmia, joihin sisaltyy laadunvalvon-
tatoimenpiteiti, ja potilasannosten tai annetun aktiivi-
suuden arviointi ja

— ennen laitteiston ensimmaiisti kaytt6a kliinisiin tarkoi-
tuksiin tehdddn vastaanottotestaus ja timin jilkeen
suorituskyvyn testaus sadnnoéllisesti ja aina merkitti-
vien huoltotoimenpiteiden jilkeen.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on toimenpiteillidn
varmistettava, ettid radiologisen laitteiston haltija toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet laitteistossa ilmenneiden puut-
teiden tai vikojen korjaamiseksi. Niiden on my®és otettava
kdytt6on laitteistoja koskevat erityiset hyviksyttivyyskri-
teerit, jotka osoittavat, milloin asianmukaiset korjaavat
toimet ovat tarpeen, mukaan lukien tarvittaessa laitteen
poistaminen kaytosta.

4. Ilman kuvanvahvistinta tai vastaavaa laitetta tehtivat
lapivalaisututkimukset eivit ole oikeutettuja, ja ne on
timian vuoksi kiellettivi.

5. Lapivalaisututkimuksia  ilman  annosnopeuden
valvontalaitteita saa tehdd vain oikeutetuksi perustellussa
tilanteessa.

6.  Jos kiytetddn uutta radiodiagnostista laitetta, siind on
oltava, jos aiheellista, laite, jonka avulla lidketieteellisen
toiminnan harjoittaja saa tiedon radiologisten toimien
aikana laitteesta saadusta sateilymaarasti.

9 artikla
Erityistoiminnot

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tarkoituksen-
mukaisia radiologisia laitteita, kiytinnon menettelytapoja
ja apulaitteita kidytetdin ladketieteellistd siteilyaltistusta
aiheuttavissa toimenpiteissi, joissa on kyse

— lapsista,
— terveysseulontaohjelman osasta,

— suurista potilaaseen kohdistuvista sateilyannoksista
esimerkiksi toimenpideradiologian, tietokonetomogra-
fian tai sidehoidon yhteydessi.

Erityista huomiota on kiinnitettivid 8 artiklassa tarkoitet-
tuihin laadunvarmistusohjelmiin, mukaan lukien laadun-
valvontatoimenpiteet ja potilasannosten tai annetun aktii-
visuuden arviointi.
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2. Jisenvaltioiden - on varmistettava, etti toiminnan
harjoittajat ja S artiklan 3 kohdassa tarkoitetut henkildt,
jotka tekevit 1 kohdassa tarkoitettuja steilyaltistusta
aiheuttavia toimenpiteitd, saavat asianmukaisen koulu-
tuksen naihin radiologisiin toimintoihin, kuten 7 artiklan
1 ja 2 kohdassa edellytetdin.

10 artikla
Erityissuojelu raskauden ja rintaruokinnan aikana

1. a) Toimenpiteen  maérddjin ja ladketieteellisen
toiminnan harjoittajan on tarvittaessa tiedusteltava
hedelméittymisikiiseltd naiselta jasenvaltion
madrdysten mukaisesti, onko hin raskaana tai imet-
taak6é hin, ja

b) jos raskauden mahdollisuutta ei voida sulkea pois,
lasketieteellisen siteilyaltistuksen laadusta riippuen
ja etenkin tutkimuksen kohdistuessa vatsan ja
lantion seutuun on kiinnitettivi erityistd huomiota
ladketicteellisen  siteilyaltistuksen  oikeutukseen,
erityisesti sen kiireellisyyteen, ja optimointiin seki
odottavan didin ettd syntymittdman lapsen siteilyal-
tistus huomioon ottaen.

~—

2. Imettivien naisten osalta on isotooppiladketieteessd
ladketieteellisen tutkimuksen tai hoidon laadun mukai-
sesti kiinnitettivd erityisti huomiota ladketieteellisen
siteilyaltistuksen oikeutukseen, erityisesti sen kiireellisyy-
teen, ja optimointiin sekd didin ettd lapsen siteilyaltistus
huomioon ottaen.

3, ‘Tassid artiklassa tarkoitettujen naisten tietoisuutta
lisaavit toimenpiteet, kuten yleiset tiedotteet sopivissa
paikoissa, voivat olla hyddyllisid, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 10 artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamista.

11 artikla
Potentiaalinen siteilyaltistus

Jasenvaltioiden on varmistettava kaikkien sellaisten
kohtuullisten toimenpiteiden toteuttaminen, joilla vihen-
netiin potilaalle radiologisista toimenpiteistd vahingossa
ja tahattomasti aiheutuvien annosten todennikdisyyttd ja
suuruutta taloudelliset ja sosiaaliset tekijait huomioon
ottaen.

Vahinkojen ennaltachkiisyssi paapainon olisi oltava side-
hoidon laitteistossa ja toiminnoissa, mutta huomiota olisi
kiinnitettivi myds diagnostisten laitteiden kiytén yhtey-
dessi tapahtuviin vahinkoihin.

Edelli 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kirjalliset toimin-
taohjeet, 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut laadunvarmis-

tusohjelmat seki 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kriteerit
ovat tissd erityisen tdrkeita.
12 artikla
Viiestdn annosten arviointi

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitetusta ladketieteellisesti siteilyaltistuksesta
midritetdan yksityiskohtaisten annosarvioiden jakauma
viestélle ja asianmukaisille vieston vertailuryhmille jasen-
valtion tarpeelliseksi katsomalla tavalla.

13 artikla

Tarkastaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettid 2 artiklassa maaritel-
lylla tarkastusjirjestelmdlld pannaan tiytint66n timin
direktiivin mukaisesti annetut saannokset.

14 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdadint6i

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timan direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
miiriykset voimaan ennen 13 piivaa toukokuuta 2000.
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymitta.

Niissd jisenvaltioiden toteuttamissa toimenpiteissi on
viitattava tdhdn direktiiviin tai niithin on liitettiva
tillainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenval-
tioiden on sdidettiva siitd, miten viittaukset tehdain.

2. Jadsenvaltioiden on  toimitettava  komissiolle
tirkeimmat lait, asetukset ja hallinnolliset siinnokset,
jotka ne antavat tissa direktiivissi tarkoitetuista asioista.

15 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 84/466/Euratom 13 piivista touko-
kuuta 2000.

16 artikla

Timia direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 30 paivina kesikuuta 1997.

Neuvoston puolesta
A. NUIS
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